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Resumo

Busca-se, no presente artigo, trazer para o campo da Bioética e dos Direitos Humanos a discussédo acerca da
responsabilizagéo da industria farmacéutica por violagéo dos direitos humanos e de suas obrigagbes correlatas ao
direito a saude no tocante a realizagao de pesquisa biomédica multicéntrica realizada em paises de baixa renda
e patrocinada por empresa sediada em pais de alta renda. A partir desta perspectiva, este estudo centrou-se na
violagdo do direito humano a saude decorrente do emprego do placebo em grupo-controle existente medicamento
eficaz e do ndo fornecimento do medicamento pds-pesquisa, quando o farmaco testado foi comprovado eficaz, ou
quando, inexistindo tal comprovacgao, ha o medicamento padrao, que deve ser fornecido. Assim, conclui-se que as
industrias farmacéuticas ndo estao alijadas da cultura dos direitos humanos e do dever erga omnes de respeito as
normas de Direito Internacional dos Direitos Humanos.

Palavras-chave: pesquisa envolvendo seres humanos, placebo, fornecimento de medicamentos, direito humano a
saude, empresas transnacionais.

Resumen

Este articulo tiene como objetivo llevar al campo de la Bioética y los Derechos Humanos la discusién sobre la
responsabilidad de la industria de farmacos debido a violaciénes de los derechos humanos y las obligaciones rela-
cionadas con el derecho humano a salud en términos de realizacion de la investigacion biomédica realizada en es-
tudio multicéntrico en paises de ingresos bajos y patrocinada por una empresa con sede en pais de altos ingresos.
Desde esta perspectiva, este estudio se centrd en el derecho humano a la salud con relacion al uso de placebo en
grupo control y a la provision de la droga después de la investigacion, cuando el farmaco fue demostrado eficaz, o
cuando, no hay tal evidencia, hay medicamento estandar, lo que debe ser proporcionado. Por lo tanto, se concluye
que las compafiias farmacéuticas no estan fuera de la cultura de los derechos humanos y tiene la obligacion erga
omnes de respetar las normas del Derecho Internacional de los Derechos Humanos.

Palabras clave: investigacion en seres humanos, placebo, fornecimiento de medicamentos, derecho humano a la
salud, corporaciones transnacionales.
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Abstract:

This article aims bring to the field of Bioethics and Human Rights the discussion about the responsibility of the phar-
maceutical industry for human rights violations and its obligations related to the right to health in terms of conducting
biomedical research conducted in multicenter low-income countries and sponsored by a company based in high-
income country. From this perspective, this study focused on the violation of human right to health arising from the
use of placebo in the control group when there is an effective drug and arising from the not supply the drug post-trial,
when the drug was tested proven effective, or when , no such evidence, there is the standard drug, which must be
provided. Thus, we conclude that the drug companies are not pushed out of culture of human rights and they have
the obligation erga omnes to respect the rules of International Law of Human Rights.

Keywords: research envolving human being, placebo, drug supply, human right to health, transnational corpora-

tions.
1. Introducgao

A pesquisa biomédica destinada a descoberta de
novos farmacos € essencial para o enfrentamento
de doencas e o progresso cientifico da Medicina.
O papel que a industria farmacéutica desempenha
nessa atividade é de importancia inquestionavel,
até mesmo quando considerar-se que os investi-
mentos estatais nessa area n&o sado suficientes
para atingir a finalidade inovadora esperada. No
entanto, o reconhecimento da relevancia da in-
dustria farmacéutica no incremento dos avancos
biomédicos nao implica desconsiderar sua capaci-
dade de causar danos a saude do sujeito da pes-
quisa e graves violagdes de direitos humanos.

Levando em conta essa dupla faceta da industria
farmacéutica, neste estudo, tem-se como foco
sua atuagdo, enquanto patrocinadora de pesqui-
sas biomédicas multicéntricas, especificamente
as realizadas em paises de baixa renda quando
sediada em paises de alta renda’.Embora seja
evidente que os Estados, tanto os que sediam a
industria quanto os que hospedam a pesquisa bio-
médica multicéntrica, possuem obrigacdes e res-
ponsabilidades em matéria de direitos humanos,
este estudo nao trata da problematica em torno
dos entes estatais em virtude do recorte escolhi-
do, qual seja: as obrigac¢des de direitos humanos
relativas a industria, enquanto ator internacional
nao estatal, e sua responsabilizagdo em casos de
violagdes de tais direitos.

1 O elenco dos Estados de alta, média e baixa renda pode
ser consultado na pagina oficial do Banco Mundial. Dis-
ponivel em: http://www.worldbank.org/.

A responsabilizagao juridica de agentes nao esta-
tais pela préatica de violagao de direitos humanos
€ matéria recentemente versada. Tradicionalmen-
te, para as Nacdes Unidas (ONU), os Sistemas
Regionais de Direitos Humanos e a doutrina, o su-
jeito passivo da relagao de direitos humanos é tao
somente o Estado, ou seja, apenas o ente estatal
detém obrigacdes concernentes a tais direitos. No
entanto, em virtude do incremento vertiginoso da
atuacdo das empresas transnacionais em nivel
global, as Nagbes Unidas deram inicio, a partir
de 2005, a uma série de medidas com vistas a
construgdo de um marco-conceitual sobre o tema
referente a empresas e direitos humanos e de po-
liticas que sirvam de base para o debate acerca
desse assunto (Conselho de Direitos Humanos,
2011).

O Representante Especial do Secretario-Geral
da ONU para Direitos Humanos e Corporagdes
Transnacionais e Outras Empresas de Negodcios
(Conselho de Direitos Humanos, 2011) explicita a
complexidade do tema ao asseverar que a ques-
tao relativa a inser¢gdo das empresas no referen-
cial dos direitos humanos se encontra obstaculi-
zada. Isso porque ainda néo foi estabelecida uma
forma de responsabilizacdo que reflita o dinamis-
mo da globalizagao e proporcione aos governos e
demais atores sociais orientacdo eficaz.

Nessa linha, verifica-se o crescimento paulatino
de artigos cientificos sobre a matéria, a despeito
de ainda serem extremamente escassos no mun-
do e no Brasil. Registre-se, ainda, que além da
tematica relativa a empresas transnacionais e di-
reitos humanos nao se apresentar tedrica e prag-
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maticamente consolidada, o estudo do seu liame
com a atuacado da industria farmacéutica, enquan-
to patrocinadora de experimentos biomédicos em
paises de baixa renda, se revela muito mais raro.
Sendo assim, este artigo propde-se a trazer para
0 campo da Bioética e dos Direitos Humanos a
discussdo em torno da responsabilizacdo da em-
presa transnacional, particularmente a industria
farmacéutica, por violagdo dos direitos humanos
e de suas obrigagdes correlatas ao direito huma-
no a saude. Tem como objetivo tdo somente ex-
por tal tese e sua sustentagdo, ndo se propondo
a aprofundar o tema relativo a responsabilizagao
da industria farmacéutica decorrente da violacao
de direitos humanos, enquanto patrocinadora de
pesquisa biomédica multicéntrica. Com a finalida-
de de exemplificar situagdes nas quais se pode
verificar violagdo de direitos humanos por parte
da industria aludida, optou-se, em razado de se-
rem na atualidade as problematicas mais discu-
tidas em nivel mundial (Schlemper Junior, 2010)
no ambito da pesquisa internacional, os temas do
uso do placebo e do fornecimento de medicamen-
to pds-pesquisa.

Para desenvolver a presente analise, este artigo
estrutura-se em trés partes. Na primeira, expde-se
0 assunto central, a responsabilizagdo da industria
farmacéutica por violagdo de direitos humanos.
Em seguida, buscou-se sustentar o entendimento
de que o uso de placebo e o ndo fornecimento de
medicamento pods-estudo, por parte da industria
farmacéutica em pesquisa biomédica multicéntri-
ca, consistem afronta ao direito a saude, de acor-
do com a argumentacdo. Na parte subsequente
tem-se como tematica o ponto nodal do trabalho,
a responsabilizagdo da industria farmacéutica
fundada na infringéncia de obrigacbes de direitos
humanos.

2. A responsabilidade internacional da
industria farmacéutica por violagao de
direitos humanos

Este topico trata da responsabilidade internacio-
nal dos Estados e empresas transnacionais de-
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corrente da violagdo de direitos humanos?. Em
seguida, explanam-se as obrigac¢des dos Estados
e das empresas transnacionais decorrentes das
normas de direitos humanos, porquanto a sua in-
fringéncia é fato desencadeador da responsabili-
zagao da empresa transnacional. Ao final, retoma-
se a analise das obrigag¢des de direitos humanos
da industria farmacéutica que acarretam sua res-
ponsabilidade juridica internacional, fundamenta-
das no Direito Internacional dos Direitos Humanos
e no entendimento do Representante Especial do
Secretario-Geral da ONU para Direitos Humanos
e Corporagdes Transnacionais, e Outras Empre-
sas de Negodcios. Adiante se trata do regramento
geral da responsabilidade internacional por vio-
lagcao das normas de direitos humanos, explanan-
do-se os mecanismos das Nagdes Unidas e dos
Sistemas Regionais de monitoramento da imple-
mentagao de tais direitos.

2.1. A responsabilidade internacional
decorrente da violagao dos direitos
humanos

A implementagdo das normas de direitos huma-
nos exige monitoramento e coordenacédo politica
(Donelly, 2003), sendo realizada, no ambito glo-
bal, pelo Sistema das Nagdes Unidas de Direitos
Humanos e, no ambito regional, pelos Sistemas
Europeu, Interamericano e Africano. O Sistema
das Nacgdes Unidas constitui-se, basicamente,
pelos seguintes mecanismos: o Terceiro Comité
da Assembléia Geral, Orgéos baseados na Carta
das Nagdes Unidas e Orgdos baseados em Tra-
tados Tematicos (United Nations, 2011). Tendo
em conta 0os mecanismos de monitoramento dos
direitos humanos existentes nas Nagdes Unidas,
pode-se asseverar que uma vez constatada, pe-
los 6rgéos referidos, a violagéo de direitos huma-
nos, as consequéncias juridicas previstas séo as
seguintes: i. encaminhamento a Assembléia Geral
das Nacodes Unidas de Relatério Anual, contendo
informacgdes acerca da postura dos Estados dian-
te das situagdes de violagao de direitos humanos;

2 Nao se tem como foco de abordagem a responsabiliza-
¢ao penal, portanto a atuagao do Tribunal Penal Interna-
cional e instrumentos correlatos ndo foram objeto desta
investigacao.
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ii. recomendacao ao Estado, visando a promocéao
e protegao dos direitos humanos; iii. acionamento
do Conselho de Seguranga, tendendo a adogao
de sangdes coletivas, entendidas como “aquelas
oriundas de organismos internacionais e visam a
coagir os Estados infratores a cumprir obrigagdes
internacionais violadas” (Ramos, 2004, p.394).
Consoante a Carta das Nagdes Unidas essas
sangdes podem ser a ruptura de relagdes econb-
micas e comerciais entre Estados, a interrupgéo
das comunicagdes por via area, terrestre e mariti-
ma, proibicdo de venda de determinados produtos
ao Estado violador, entre outras.

Como se pode notar, na esfera das Nagdes Uni-
das ndo ha Corte ou Tribunal apto a expedir co-
mandos de natureza jurisdicional, desse modo,
as consequéncias advindas da violagdo de obri-
gacgao de direitos humanos podem culminar, em
ultima instancia, em sangbes aplicadas pelo Con-
selho de Segurancga. Sob a perspectiva regional,
o Continente Europeu, o Americano e o Africano
caminharam na dianteira, instituindo Cortes de Di-
reitos Humanos (Ramos, 2004).

Com o fito de expor ao leitor um panorama das
consequéncias legais do reconhecimento da res-
ponsabilizacdo internacional por violagdo de di-
reitos humanos, encampando a classificagao de
Coelho (2007), ha reparagdes classificadas como:
indenizagcdo compensatéria, que € o envoltorio
da compensacgao por danos materiais e morais;
demais obrigacdes de fazer e ndo fazer, como a
restituicdo na integra; cessacgao do ilicito; formas
de satisfagao, cujo propdsito precipuo é restaurar
a dignidade humana outrora violada, mediante “o
reconhecimento de responsabilidade, o desagra-
vo publico, a manifestagdo de pesar, a garantia de
nao-repeticdo, o ressarcimento de valor simbdli-
co ao lesado, a mera atestacgao da ilegalidade da
conduta do Estado por um tribunal internacional,
entre outras modalidades semelhantes.” (Coelho,
2007).

Conforme visto, as Cortes Regionais de Direitos
Humanos, atendendo as suas peculiaridades, as-
sentam modos distintos de reparagao que buscam
muito além da compensacao financeira da vitima,
ou seja, o restauro da situacao encontrada antes
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da violagédo da dignidade humana maculada. De
um modo geral, no ambito do Sistema Interame-
ricano dos Direitos Humanos, os Estados nao se
mostram reticentes quanto as indenizagdes orde-
nadas pela Corte; a questao mais problematica
se coloca no enfrentamento da impunidade dos
agentes violadores das normas de direitos huma-
nos (Coelho, 2007). Com efeito, constata-se que
a jurisdicionalizagédo da violagédo dos direitos hu-
manos implica para as vitimas o acesso a recur-
sos mais eficazes para lograr a reparagao de seu
direito, bem como, sob o viés do Estado violador,
consiste na presenga de mecanismo com maior
poder de constrangimento politico e juridico.

Tendo em conta o escopo deste estudo, passa-
se no item seguinte a analise do conteudo das
obrigacdes dos Estados e das empresas trans-
nacionais oriundas das normas de direitos huma-
nos com o objetivo de demarcar o que cabe aos
atores governamentais e nao-governamentais
quando se trata da implementagdo dos direitos
humanos. Sendo assim, a submissdo de empresa
transnacional aos mecanismos de monitoramen-
to de direitos humanos, judiciais ou ndo, impde a
prévia assuncao de suas obrigagbes de direitos
humanos, como adiante sera demonstrado.

2.2. As obrigacoées de direitos
humanos relativas a Estados e a
empresas transnacionais

Nao obstante a atribuigdo originaria aos Estados
das obrigacdes de respeitar, proteger e realizar os
direitos humanos, e dessa concepcéao balizar os
mecanismos de monitoramento e 6rgaos jurisdi-
cionais de direitos humanos, ha uma mudanga no
panorama internacional concernente a extensao
dessas obrigagdes para empresas transnacionais
(Nolan; Taylor, 2009). O Representante Especial
do Secretério-Geral da ONU para Direitos Hu-
manos e Corporagdes Transnacionais e Outras
Empresas de Negécios (Conselho de Direitos
Humanos, 2011) assinalou que a comunidade in-
ternacional ainda se encontra na fase inicial de
adaptacao relativa a um regime de direitos huma-
nos que proporcione protegdo mais eficaz para
individuos e comunidades em face dos danos
causados pelas empresas.
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Quanto a tipologia obrigacional dos direitos huma-
nos, importa, em breves linhas, explanar o conteu-
do de cada uma das obrigacdes, de modo a expor
0 nucleo de cada dever advindo, para os Estados
e empresas, das normas de direitos humanos.
Inicialmente, o dever de respeitar implica o de
abster-se de interferir, direta ou indiretamente, no
gozo de determinado direito humano; a obrigagao
de proteger requer que os Estados lancem méao
de meios aptos a impedir que terceiros violem os
direitos humanos; e o direito de realizar impde
aos Estados a adocédo de medidas de carater le-
gislativo, administrativo e judicial visando a plena
efetividade dos direitos humanos (Comité sobre
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, 2000).

Como suporte normativo para a atribuicdo de obri-
gagdes de direitos humanos a empresas transna-
cionais, tem-se, inicialmente, a Declaragdo Uni-
versal de Direitos Humanos, de 1948, que, em
seus artigos 29 e 30, indiretamente inclui empre-
sas, ao assentar que “toda pessoa tem deveres
para com a comunidade” (Nolan; Taylor, 2009), e
os Pactos Internacionais de Direitos Humanos, de
1966, que contém dispositivos no mesmo senti-
do (Engstrom, 2002). Embora ndo haja previsao
no Direito Internacional dos Direitos Humanos
da responsabilidade das empresas transnacio-
nais, existem documentos soft law — sem forga
juridicamente vinculante — que consubstanciam
proposi¢des prescritivas no sentido da atribuigédo
de obrigagbes de direitos humanos a empresas
transnacionais®. Importa assinalar que a soft law
reflete expectativas sociais concernentes a insti-
tuicdo da responsabilizagdo das empresas, contu-
do, normas soft law sozinhas nédo sao suficientes
para lidar com as violagdes dos direitos humanos
(Nolan; Taylor, 2009). Assim sendo, conforme

3 No sentido assinalado, a Subcomissao sobre Protegao
e Promogéo de Direitos Humanos das Nagdes Unidas
tem reconhecido a inadequagao do foco centrado nos
Estados na esfera dos direitos humanos, o que conduziu
a elaboragao das “Normas sobre as Responsabilidades
das Corporagdes Transnacionais e de outras Empresas
de Negécios com relagdo aos Direitos Humanos” (NO-
LAN; TAYLOR, 2009). Ha, ainda, a Declaragao Tripartite
de Principios relativa as Empresas Multinacionais e a
Politica Social e as Diretrizes da OCDE para as Empresa
Multinacionais. Também se destaca os 10 Principios do
Pacto Global da ONU para Empresas.
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apontado, ndo se tem de modo explicito a res-
ponsabilizagdo das empresas transnacionais por
violagédo de direitos humanos nas normativas in-
ternacionais, por isso, se mostra tdo importante
a empreitada das Nagbdes Unidas na direcdo de
propor normas soft law abarcando agentes nao-
governamentais.

Com base na tipologia obrigacional dos direitos
humanos, o Representante Especial do Secreta-
rio-Geral da ONU para Direitos Humanos e Cor-
poragdes Transnacionais e Outras Empresas de
Negoécios (Conselho de Direitos Humanos, 2011)
estabeleceu como obrigagdes relativas aos direi-
tos humanos aplicaveis a empresas transnacio-
nais*: i. as de protegao contra violagao de direitos
humanos praticadas por terceiros, incluindo em-
presas transnacionais, mediante politicas apro-
priadas e regulagdo, que sdo atribuicdo dos Es-
tados; ii. As de responsabilidade de respeitar os
direitos humanos, o que significa que as empre-
sas devem agir com a devida diligéncia a fim de
evitar a violagao de direitos e impactos adversos
relacionados a suas atividades; iii. as de garantia
imperiosa de conferir as vitimas amplo acesso a
remédios efetivos, em caso de violagdo de direi-
tos humanos, judiciais e nao judiciais.

Conforme se nota na proposi¢cao do Represen-
tante Especial do Secretario-Geral da ONU para
Direitos Humanos e Corporacgdes Transnacionais,
e Outras Empresas de Negodcios, as empresas
transnacionais detém tdo somente obrigacao de
respeitar, na medida em que ha a expectativa so-
cial de que todas as empresas em qualquer si-
tuagado nao causem dano as pessoas humanas
(Nolan; Taylor, 2009). Por outro lado, aos Estados
é conferida tarefa mais ardua, a de assegurar que
todos, inclusas empresas transnacionais, nao in-
frinjam os direitos humanos®.

4 O relatério elaborado pelo Representante Especial do
Secretario-Geral da ONU para Direitos Humanos e Cor-
poragdes Transnacionais, e Outras Empresas de Nego-
cios é ponto inflexdo no tratamento do tema da respon-
sabilizagdo das empresas transnacionais na esfera dos
direitos humanos.

5 Sendo assim, importa assinalar que a obrigacéo de direi-
tos humanos das empresas transnacionais suplementa
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No que toca a obrigagdo de respeitar das em-
presas transnacionais, embora seja comumente
enquadrada como obrigac&o negativa — a de ndo
causar dano — também impde a atuagao proativa,
tais como, adotar um cédigo de conduta; avaliar o
risco de suas atividades; monitorar sua produgao;
e remediar sua acéo violadora dos direitos huma-
nos (Nolan; Taylor, 2009). Corroborando a acepgao
de que as empresas transnacionais também sao
positivamente obrigadas, o Representante Espe-
cial do Secretario-Geral da ONU para Direitos Hu-
manos e Corporagbes Transnacionais, € Outras
Empresas de Negocios pontua que as empresas
devem atuar com a devida diligéncia objetivando
o respeito aos direitos humanos. Esse ponto de
vista abarca o dever de adotar processos e medi-
das com vistas a evitar qualquer impacto deletério
nos direitos humanos (NOLAN; TAYLOR, 2009). A
obrigacao de adotar a devida diligéncia envolve: i.
ter uma politica de direitos humanos; ii. avaliar o
impacto nos direitos humanos das atividades des-
envolvidas pela empresa; iii. integrar os valores
dos direitos humanos a suas agdes de gestéo e
a cultura corporativa; iv. elaborar relatérios perfor-
mativos (McCorquodale, 2009).

Um aspecto relevante para o objeto desta inves-
tigacdo — a responsabilizagdo da industria farma-
céutica decorrente de violagao de direitos huma-
nos quando patrocinadora de pesquisa biomédica
multicéntrica — diz respeito a violagao de direitos
humanos perpetrada por empresa transnacional
cuja sede esteja sob jurisdicdo de Estado distinto
do local de ocorréncia da violagdo. Ou seja, in-
daga-se se a obrigagéo estatal de prote¢do dos
direitos humanos se estende para atores nao-es-
tatais em Estado que néo seja sua sede. Quanto a
tal ponto, a Comissao Interamericana de Direitos
Humanos entende que um Estado pode ser res-
ponsavel pelas agdes ou omissdes de seus agen-
tes que repercutem fora de seu territério (McCor-
quodale, 2009). No caso da pesquisa biomédica
multicéntrica, a industria farmacéutica, sediada
em pais de alta renda, patrocina experimento em
pais de baixa renda, o que suscita a problema-
tica envolvendo a obrigagcdo do Estado sede da
empresa em relagéo a violagao de direitos huma-

as obrigagdes estatais, ndo as exclui.
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nos por ela perpetrada no Estado hospedeiro da
pesquisa.

Retomando a obrigagdo de respeitar das empre-
sas transnacionais, com fulcro no trabalho desen-
volvido pelo Representante Especial do Secreta-
rio-Geral da ONU para Direitos Humanos e Cor-
poragdes Transnacionais, e Outras Empresas de
Negdcios, pode-se asseverar que as empresas
transnacionais, indubitavelmente, detém a obri-
gacao negativa de respeitar os direitos humanos,
Ou seja, a de ndo causar dano a pessoa humana.
A mesma obrigacdo impbe a adoc¢éo de politicas
empresariais € 0 seu comprometimento com a
cultura dos direitos humanos, incorporando-os as
suas atividades corporativas internas e aquelas
que causam efeitos diretos no gozo dos direitos
humanos da populacao afetada pelas praticas ex-
ternas. Portanto, constata-se que, sob o prisma
das Nagdes Unidas, ha amplo reconhecimento de
que a visdo de outrora centrada na estatalidade
das obrigag¢des de direitos humanos foi transmu-
dada para perspectiva ampliada, abarcadora das
empresas transnacionais enquanto sujeito pas-
sivo da relagao de direitos humanos. A partir de
tal concepgao, no item seguinte sera abordado o
conteudo das obrigagdes de direitos humanos da
industria farmacéutica e a sua responsabilizagao
internacional em caso de sua violagao.

2.3. A pesquisa biomédica
multicéntrica e as obrigagoes
de direitos humanos: a
responsabilizagcao da industria
farmacéutica

A pesquisa biomédica define-se como o experi-
mento envolvendo seres humanos combinado
com cuidados profissionais ou nao-terapéuticos,
com o objetivo de aperfeigoar o diagndstico, os
procedimentos terapéuticos e profilaticos, bem
como a compreensao da etiologia e da patologia
da doengca (AMM, 1989). A multicéntrica, objeto
deste estudo, é a patrocinada pela industria far-
macéutica transnacional, sediada em paises de
alta renda, e levada a cabo em paises de baixa
renda, sendo a questao nodal concernente a esse
tipo de pesquisa o envolvimento de populag¢des
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pobres e vulneraveis (Annas; Grodin, 1998). Con-
forme aponta Angell (1997), a pesquisa envolven-
do seres humanos em paises de baixa renda é
atrativa para a industria farmacéutica em razao de
ser menos regulada pelos atores governamentais
e, consequentemente, a mesma pesquisa nao se-
ria aceita nos paises sedes da industria patrocina-
dora do estudo em razédo de seus regulamentos
serem mais restritivos e protetivos de seus cida-
daos.

A controvérsia central em torno da pesquisa bio-
médica multicéntrica diz respeito ao emprego de
padrdes éticos distintos para pesquisas biomédi-
cas realizadas em paises de alta renda e de baixa
renda, problematica bioética intitulada “como a
‘questdo do duplo standard’, com veementes
posi¢cdes favoraveis ou contrarias” (Garrafa; Lo-
renzo, 2010). A questédo acerca do recurso a pa-
drdes éticos diferenciados para sujeitos da pes-
quisa localizados em regides do globo distintas,
consoante apontado neste trabalho, € mais grave
quando se trata das seguintes problematicas: uso
de placebo e fornecimento pds-tratamento. Sendo
assim, a partir dos dois temas serao abordadas
as obrigacdes de direitos humanos da industria
farmacéutica transnacional. Especificamente,
tratar-se-a da industria que patrocina pesquisa
biomédica em pais de baixa renda e usa placebo
em grupo-controle ou nega-se a manter o trata-
mento terapéutico utilizado na pesquisa, e sua co-
rrelagdo com o respeito ao direito a saude, como
adiante sera exposto.

De acordo com os itens antecedentes, a industria
farmacéutica possui a obrigagédo de respeitar os
direitos humanos, mediante a adocgao de dois ti-
pos de conduta: i. de natureza omissiva, obrigacao
que impdem sua abstencdo no sentido de nao
causar dano aos sujeitos da pesquisa e de qual-
quer violagao do direito a saude; ii. de natureza
comissiva, obrigagbes que estao fundamentadas
no dever de diligéncia da industria, implicando: a
adocgao corporativa de politica relativa aos direitos
humanos dos sujeitos da pesquisa, a avaliagdo
do impacto da pesquisa nos direitos humanos dos
envolvidos, a auto-avaliagao e monitoramento de
suas atividades por meio da feitura de relatérios,
contendo informacdes sobre a performance da in-
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dustria quanto ao respeito dos direitos humanos
dos sujeitos da pesquisa. Como se pode notar, o
acolhimento da compreensdo do Representante
Especial do Secretério-Geral da ONU para Di-
reitos Humanos e Corporagdes Transnacionais,
e Outras Empresas de Negdcios, de que as em-
presas transnacionais sdo devedoras de direitos
humanos, permite inserir a industria farmacéutica
em outro marco normativo-conceitual. Isto €, des-
loca-se a atividade concernente a pesquisa envol-
vendo seres humanos do referencial exclusivo da
ética biomédica — consubstanciada na Declaracao
de Helsinque e outros documentos internacionais
— e a insere no marco normativo-conceitual dos
direitos humanos.

Essa inflexdo impde o reconhecimento de que a
avaliagao ética de protocolos de pesquisa biomé-
dica multicéntrica, tal como proposto pela Decla-
racdo de Helsinque, é insuficiente, assim como
propugna a necessidade de consolidacdo do 16-
cus da industria farmacéutica, enquanto devedo-
ra dos direitos humanos do sujeito da pesquisa.
Com efeito, sustenta-se nesta investigagdo que
0s comités de revisdo ética empreguem como
parametro de analise dos protocolos de pesquisa
multicéntrica, preceitos bioéticos de cunho deon-
tolégico ancorados nos direitos humanos dirigidos
a industria patrocinadora do estudo, que conside-
rem a obrigagao de (i) ndo violar o direito humano
a saude do sujeito da pesquisa e a (ii) de adotar
medidas corporativas tendentes a inser¢gao dos
direitos humanos na cultura empresarial. Sendo
assim, tem-se como meta a progressiva substi-
tuicdo da ética biomédica, enquanto arcabouco
tedrico-prescritivo central balizador da avaliagédo
de protocolos de pesquisa, por uma bioética ba-
seada nos direitos humanos.

Pretende-se, assim, que a avaliagdo das pesqui-
sas por parte dos paises que as sediam ndo seja
apenas de cunho ético, mas se leve em conta, na
analise dos protocolos de investigacao, os direitos
humanos dos sujeitos da pesquisa e as politicas
corporativas com esse intuito adotadas pela in-
dustria farmacéutica. Ainda, busca-se concorrer
para cimentar o entendimento de que, caso haja
violagdo de tais direitos, possam ser acionados
remédios juridicos dotados de mecanismos de
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reparagao de danos direcionados a responsabi-
lizagdo da industria. Portanto, ao considerar que
industria farmacéutica deve respeitar o direito hu-
mano a saude, dentre outros, sustenta-se que,
em caso de violagdo de tais direitos, a industria
aludida possa ser submetida aos mecanismos de
monitoramento das Nagdes Unidas ou as Cortes
Regionais de Direitos Humanos.

O mesmo se aplica ao abster-se de agir da in-
dustria no que concerne ao seu dever de atuar
com a devida diligéncia, deixando de fomentar os
direitos humanos na ambiéncia corporativa. Nes-
se segmento, ha precedentes histéricos acerca
da responsabilizagdo de empresas pela pratica
de crimes internacionais (Engstrom, 2002). Desse
modo, a despeito da responsabilizagdo interna-
cional por violacao de direitos humanos ainda se
revelar apartada da concretude de sua efetivida-
de, a responsabilidade criminal € um alento para
aqueles que acreditam na aplicagdo do aparato
internacional dos direitos humanos as industrias
farmacéuticas violadoras da dignidade humana
dos sujeitos da pesquisa.

No item subseqliente serdo tratados os temas
concernentes ao uso de placebo em determinadas
situagdes e o ndo fornecimento de medicamento
pos-pesquisa sob a perspectiva da violagdo do
direito humano a saude, com o fito de ilustrar de
que modo a industria farmacéutica pode violar o
dever de respeitar os direitos humanos.

3. Aviolagao do direito humano
a saude por parte da industria
farmacéutica: o caso do uso do
placebo e do fornecimento de
medicamento pos-pesquisa

O presente topico versa sobre o uso do placebo
em grupo-controle e o fornecimento de medica-
mento pos-pesquisa biomédica por industria se-
diada em pais de alta renda que patrocina a pes-
quisa biomédica em pais de baixa renda, bem
como acerca da violagdo do direito humano a
saude referente a tais agbes. Quanto aos temas
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escolhidos, elucida-se que ambos sao tratados
sob a perspectiva do sujeito da pesquisa que €&
paciente, ou seja, o enfoque recai sobre a pes-
quisa biomédica de cunho terapéutico. Para tanto,
primeiramente, teceram-se consideracdes acerca
do conteudo do direito humano a saude, conforme
o contido na Recomendacao Geral n° 14, emitida
pelo Comité sobre Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais das Nagdes Unidas. Em seguida, disco-
rreu-se sobre as delimitacbes conceituais relati-
vas ao placebo e ao fornecimento assinalados, e,
por fim, tratou-se da violagao do direito humano a
saude no contexto em exame.

3.1. O conteudo do direito humano a
saude

O marco tedrico adotado neste artigo com visas
a demarcagao conceitual do conteudo do direi-
to humano a saude consiste na Recomendacéao
Geral n° 14, de 2000, elaborada pelo Comité so-
bre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais das
Nagdes Unidas. A Recomendacdo Geral versa,
precipuamente, acerca do desenvolvimento do
conteudo do art. 12 do Pacto Internacional sobre
Direitos Econdmicos Sociais e Culturais (Pidesc),
de 1966, o qual dispde que “Os Estados Signata-
rios do presente Pacto reconhecem o direito de
toda a pessoa desfrutar do mais alto nivel pos-
sivel de saude fisica e mental”. No que toca ao
conteudo normativo, o conceito de direito humano
a saude, adotado da Recomendacgao, nao deve
ser entendido como o direito a ser saudavel. Mas
sim de ser livre para controlar sua propria saude
€ seu corpo, o direito a ndo estar submetido a in-
geréncias externas sem consentimento, como o
direito a n&o ser submetido a tortura, e o direito a
um sistema de protecdo a saude. Sendo assim,
o Estado ndo pode assegurar boa saude para to-
dos nem garantir protegdo em face de todas as
causas possiveis de ma saude, contudo, o ente
estatal tem obrigagbes concernentes ao direito
a estabelecimentos, bens, servigos e condi¢des
especificas para o alcance do mais alto nivel pos-
sivel de saude (Comité sobre os Direitos Econd-
micos, Sociais e Culturais, 2001).
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Segundo a Recomendagéo Geral n°® 14, o precei-
tuado no item 2 do paragrafo 2 do art. 12° do Pi-
desc, traduz-se na exigéncia de que os Estados
estabelegcam programas de prevencéo e educacao
para fazer frente a comportamentos relacionados
a prevencao de enfermidades, e promovam os
fatores sociais responsaveis por uma saude boa.
Ainda, o direito a tratamento compreende a insti-
tuicdo de um sistema de atengdo médica e a luta
contra as doengas impde a adogado de novas tec-
nologias, o emprego e aprimoramento de dados
epidemioldgicos e outras estratégias de enfrenta-
mento de enfermidades infecciosas (Comité so-
bre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais,
2001).

Central para abordar a tematica referente a vio-
lagdo por parte da industria farmacéutica do di-
reito humano a saude é o exame da tipologia
obrigacional dos direitos humanos a luz da Reco-
mendacgédo Geral n° 14. As violacdes do direito a
saude decorrem do descumprimento de Estados e
agentes ndo-governamentais, por meio de ag¢des
comissivas ou omissivas, de trés obrigagdes: de
respeitar, de proteger e de realizar. Por sua vez,
a obrigacao de realizar abarca as de facilitar, pro-
porcionar e promover (Comité sobre os Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, 2001).

A obrigacéo de respeitar exige que Estados ou
agentes ndo-governamentais abstenham-se de
imiscuir-se direta ou indiretamente no desfrute ao
direito a saude. A obrigacao de proteger requer
que os Estados adotem medidas impeditivas da
violagao do direito a saude por parte de terceiros
e a obrigagéo de realizar implica encampar me-
didas legislativas, administrativas, judiciais para
dar plena efetividade ao direito humano a saude
(Comité sobre os Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais, 2001).

Em termos mais particularizados, a obrigacao de
respeitar, objeto desta investigagao, impde que os
Estados e agentes ndo-estatais deixem de adotar
condutas que deneguem o acesso igual de todas

6 Diz respeito ao direito a prevengao e tratamento de en-
fermidades epidémicas, endémicas, profissionais e de
outra natureza e sua luta contra elas.
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as pessoas a estabelecimentos, servigos e bens
de saude, notadamente pessoas que fazem parte
de minorias, como detentos e imigrantes. Também
implica que se abstenham de proibir ou impedir o
acesso a medicamentos e a informacgao relacio-
nada a saude, assim como de obstar a prevengao
e o tratamento de enfermidades epidémicas, en-
démicas, e profissionais, dentre outras, e sua luta
contra elas, ao referenciar-se especificamente ao
item 2 do paragrafo 2° do art. 12 do Pacto Inter-
nacional (Comité sobre os Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais, 2001).

Com efeito, nota-se que a obrigagdo de respei-
tar entremeia-se com um dos elementos do direi-
to humano a saude, qual seja, a acessibilidade.
Segundo a Recomendacgao Geral n® 14, 0 acesso
a estabelecimentos, bens e servicos de saude é
um dos componentes do direito humano a saude
e a criagdo de empecilho ou vedagéo para sua
consecugao consiste em violagéo a tal direito. No
mesmo sentido, a prevencao e o tratamento de
enfermidades epidémicas, endémicas, e profis-
sionais, dentre outras, e seu enfrentamento nao
podem ser obstados ou estorvados pelo Estado
ou agentes privados, o que se enquadra igual-
mente no conceito de violagado ao direito a saude.
No caso especifico da obrigagéo de respeitar, ndo
ha o dever positivo de efetivar o acesso ou o tra-
tamento ou o combate a enfermidades, mas sim o
de nao obsta-los.

Isso significa que empresas sao obrigadas tao so-
mente a adotar condutas que impegam o acesso
a medicamentos ou a continuidade de tratamento
médico. Em linhas gerais, quando existe medica-
mento, impedir, direta ou indiretamente, seu aces-
so consiste violagdo ao direito humano a saude,
e, quando um enfermo encontra-se, que seja por
estar inserto em pesquisa biomédica, acolhido por
determinado tratamento, obstar a sua continuida-
de também se revela violagdo ao mesmo direito.
No item abaixo sera pormenorizado o tema con-
cernente ao uso do placebo e do fornecimento de
medicamento pds-pesquisa e a violagao do direito
humano a saude correlata.
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3.2. Demarcagées conceituais: o
fornecimento de medicamento pés-
pesquisa e o uso de placebo

O fornecimento de medicamento pds-pesquisa
biomédica, foi incorporado a um instrumento in-
ternacional somente no ano 2000, quando da re-
visdo da Declaragdo de Helsinque, em Edimbur-
go, a qual assenta que: “Na conclusdo do estu-
do, todo paciente nele incluido deve ter o acesso
assegurado aos melhores métodos profilaticos,
diagnodsticos e terapéuticos comprovados, iden-
tificados pelo estudo”. (AMM, 2000). O forneci-
mento demanda que, apos o término do ensaio
sobre um medicamento, os sujeitos da pesquisa
possam permanecer submetidos ao mesmo trata-
mento medicamentoso, na medida em que esse
se mostra mais benéfico. No cenario internacio-
nal, ha variados tipos de cuidados pds-ensaio,
contudo, pode-se dizer que todos apresentam
algo em comum: é muito mais facil e provavel que
os sujeitos da pesquisa de paises de alta renda
os recebam em cotejo com os de paises de baixa
renda (Schuklenk, Hare, 2002).

O acesso a medicamentos é etapa fundamental
pos-pesquisa biomédica para aqueles que con-
cluiram as fases Il e lll com comprovados bene-
ficios, quando houver relatério médico apontando
as razbes para a manutencdo da terapia objeto
da investigagcdo (Schlemper Junior, 2007). O pa-
trocinador da pesquisa deve se comprometer
a fornecer a medicacdo em estudo e a avaliar
continuamente a seguranga dos pacientes sub-
metidos a terapia nova. Sendo assim, no caso
do fornecimento de medicamento pds-pesquisa
biomédica é recomendavel que os critérios de
acompanhamento empregados durante a investi-
gacgéo sejam mantidos para os que fardo uso da
extensdo medicamentosa, ou seja, a industria far-
macéutica patrocinadora do estudo deve “prover
as condi¢cbes de seguranga e monitoramento ao
uso do farmaco pelo tempo necessario” (Schlem-
per Junior, 2007, p. 258)". Desse modo, quan-

7 Nao obstante sustentar-se neste trabalho a defesa do
fornecimento pds-pesquisa de medicamentos sdo varios
os argumentos contrarios, como por exemplo: (1) Qual a
definigdo para “o melhor método comprovado” da Decla-
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do o estudo termina, a desassisténcia do sujeito
da pesquisa nao é aceitavel, assim como nao é
admissivel que seja compelido a abrir mdo dos
beneficios para saude, advindos do medicamento
testado, ou seja, ter seu tratamento interrompido
em virtude da auséncia da manutencgéao da terapia
por parte da industria farmacéutica.

De acordo com posicionamento exarado pela
AMM (2004) no planejamento da pesquisa ha
que constar os modos de consecug¢ao do acesso
pos-ensaio clinico dos participantes concernentes
a procedimentos profilaticos, diagndsticos e tera-
péuticos reconhecidos como beneficios no estudo
Ou 0 acesso a outros cuidados adequados. A des-
peito de tal pronunciamento da Associagdo Médi-
ca Mundial, embora este estudo n&o tenha como
foco a eticidade do fornecimento de medicamento
pos-pesquisa, importa registrar a presencga na li-
teratura cientifica de entendimentos contrarios ao
dever da industria farmacéutica de fornecimento
de medicamento pds-pesquisa (Schuiklenk, Hare,
2002).

A fim de demarcar os limites metodolégicos deste
artigo, assinala-se que se trata tdo somente de
fornecimento de medicamento pds-pesquisa ao
seu participante, ndo se levou em conta o forne-
cimento a populagao do pais hospedeiro. Outros
pontos ndo sao esquadrinhados neste artigo,
como os que dizem respeito a discussao sobre
se o tratamento pds-ensaio seria uma forma de
indugdo indevida ou antiética; a participagdo de
grupos vulneraveis; ao ressarcimento dos danos
oriundos do experimento; ou o dever do patroci-
nador de fornecer medicamento quando o sujei-
to da pesquisa adotou comportamento de risco
(Schiiklenk, Hare, 2002).

Passando-se ao uso do placebo, inicia-se pela
sua nocgao: o termo “placebo” deriva do latim e

racao de Helsinque; (2) Qual a possibilidade de indugédo
indevida, ao assegurar ou oferecer a continuidade do
fornecimento de medicamentos ap6s o encerramento da
pesquisa clinica; (3) Qual seria o tipo de obrigagdo devi-
da aos sujeitos de pesquisa, nas fases | e I, quando néo
ha obrigatoriamente, beneficio direto aos participantes do
estudo; (4) De quem é a responsabilidade do fornecimen-
to do medicamento pds-ensaio clinico (Dainese, 2011).
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significa “devo agradar”. Trata-se de um produto
farmacologicamente inerte, ou seja, que ndo pos-
sui efeito fisioquimico especifico sobre a condicao
de saude do paciente, mas de idéntica aparéncia
e caracteristicas ao do produto que esta sendo
investigado. A finalidade do emprego do placebo
€ de ocultar os tratamentos administrados nos es-
tudos (Casabona, 2011). Sua utilizagdo em grupo-
controle implica estudos controlados, ou seja, a
um grupo é administrado o produto experimen-
tal - grupo experimental — e a outro & fornecido
placebo ou o tratamento padréo - grupo controle.
Embora os estudos sobre o0 uso do placebo datem
de 1800, somente em 1927 foi documentada sua
utilizagdo em grupo-controle®.

Sob a perspectiva médica, existem muitos estu-
dos acerca da eficacia ou ineficacia do placebo, e
sob a otica da ética em pesquisa envolvendo se-
res humanos diversas sao as publicagdes e os de-
bates acalorados que se voltam para a discussao
acerca da eticidade do uso do placebo em pes-
quisa biomédicas. Contudo, para fins de recorte
metodoldgico, importa fazer algumas importantes
ressalvas. Primeiramente, ndo se pretende negar,
neste artigo, a possivel eficacia do placebo, tida
como efeito placebo, visto que se encontra com-
provada em muitos estudos. Contudo, o efeito
placebo é fator indiferente aos propdsitos desta
investigacdo, considerando-se que a eficacia e
as vantagens/desvantagens técnicas, ou seja, de
ordem médica, nao interferem quando se adota a
concepgao da primazia da pessoa humana sobre
os avancos tecnocientifico. Tal concepgéo encon-
tra-se expressamente manifesta na Convencao
de Oviedo®, de 1997, do Conselho da Europa,

8 Consta da Enciclopedia de Bioética y Bioderecho (Ca-
sabona, 2011) que em 1800 foi realizado um estudo por
John Haygarth com o objetivo de examinar as diferencas
entre o efeito placebo e o efeito terapéutico. A primeira
investigacdo do uso do placebo em grupo-controle esta
documentada em ensaio publicado em 1927, por F. R.
Ferguson, A.F.C. Davey e W.W.C. Topley, destinado a
comparar uma vacina para gripe comum com a adminis-
tracédo de soro salino, cabendo destacar que os sujeitos
participantes da pesquisa desconheciam a que tratamen-
to tinham sido submetidos.

9 A Convengao para a Protegdo dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da
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em seu art. 2° que dispde sobre o Primado do
Ser Humano; bem como na Declaragéo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, adotada pela
322 Assembléia Geral da UNESCO, em 2005, ao
prever que, dentro do Principio da Dignidade Hu-
mana e Direitos Humanos (art. 3°), os interesses
e o bem-estar da pessoa humana séo prevalentes
sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da so-
ciedade.

Ainda no que toca a proposta metodoldgica, ins-
ta esclarecer que este artigo se escudou, para a
constatacdo da existéncia de possivel violagdo ao
direito a saude, no uso do placebo em grupo-con-
trole quando ja existe medicamento eficaz para o
problema em investigacdo. Dessa forma, ndo se
apresentam como escopo do presente estudo as
pesquisas biomédicas com utilizagao do placebo
quando n&do ha medicamento comprovado. Assim
como nao se tem como foco discutir as hipoteses
eticamente aventadas para o uso do placebo, tais
como o uso do placebo quando justificado por ra-
zdes metodoldgicas consistentes e cientificamen-
te solidas ou pelo fato do placebo nao vir a causar
risco adicional ou lesdo grave ou irreversivel ao
sujeito da pesquisa (AMM apud Schlemper Junior,
2010).

Mesmo tendo sido adotado o enfoque relativo a
pesquisa multicéntrica quando realizada por in-
dustria farmacéutica sediada em pais de alta ren-
da em populagéao situada em pais de baixa renda,
nao se tem como propdsito discorrer e analisar
os variados desdobramentos concernentes a vul-
nerabilidade social e a atuagdo da industria sob
0 viés econdmico, tais como estudados por Vidal
(2006) e Lorenzo (2006). A perspectiva neste arti-
go cinge-se as obrigacgdes e responsabilidade em
matéria de direitos humanos.

Em seguida, tratar-se-a do uso do placebo em
grupo-controle quando ha medicamento e/ou tra-
tamento eficaz e do nédo fornecimento de medi-
camento pos-pesquisa, quando foi constada sua

Biologia e da Medicina, adotada em 1997, em Oviedo, é
conhecida como Convengéao de Oviedo. Disponivel em:
http://www.coe.int/Iportal/web/coe-portal Acesso em 8
ago. 2011.
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eficacia no experimento realizado, e o papel da
industria farmacéutica patrocinadora quanto a
obrigacao de respeitar o direito humano a saude.

3.3 O uso do placebo e do
fornecimento de medicamento pos-
pesquisa sob a dOtica dos Direitos
Humanos: violagao ao direito humano
a saude.

Neste topico tem-se como foco esquadrinhar o
uso do placebo em grupo-controle e o n&o forne-
cimento de medicamento comprovado eficaz no
estudo e a violagdo do direito humano a saude
correlata, tendo como parametro de analise a
obrigacao da industria farmacéutica de respeitar
o direito humano citado. De tal recorte decorre,
nos termos do conteudo da Recomendacéo Ge-
ral n® 14, que a industria farmacéutica, enquanto
patrocinadora do estudo, tem a obrigacdo de nao
adotar medida impeditiva do acesso do sujeito da
pesquisa a medicamento existente, bem como de
nao obstar o tratamento de enfermidades.

Primeiramente, tem-se como objeto de exame a
violagcado do direito a saude pelo uso do placebo
a luz do infringéncia do dever de ndo obstruir o
acesso a farmacos, elemento constitutivo de tal
direito, do que néo decorre, nesta hipotese, a obri-
gagao de assegura-los. Entende-se que, ao se
ministrar placebo quando existe medicamento de
eficacia comprovada, estar-se-a, por si sO, obs-
tando o acesso do sujeito de pesquisa do grupo-
controle a bens sanitarios. Quando ha o emprego
do placebo, o sujeito do grupo-controle deixa de
receber, adquirir o farmaco ou se abstém de re-
correr ao mesmo, sendo assim, seu acesso ao
medicamento é obstado em virtude de julgar que
se encontra medicado pela pesquisa do qual par-
ticipa. Com efeito, na medida em que se insere na
pesquisa é obstada a potencialidade do sujeito da
pesquisa de aceder ao medicamento.

N&o cabe arguir, no presente caso, a possibilida-
de do medicamento existente ndo ser disponivel
no pais de baixa renda em que se realiza a pes-
quisa, no sentido de justificar-se que, em todos os
casos, independentemente da realizagdo inves-

ISSN 2077-9445

Albuquerque, Franga, Cortes
A pesquisa biomédica multicéntrica

tigacdo, o sujeito da pesquisa n&o teria acesso
a esse medicamento. Tal argumento é afastado
na medida em que o dever de n&o violar um di-
reito humano independe de elementos empiricos
da ordem do mundo do ser. Isto &, o direito da
crianga de estudar ndo é mitigado ou anulado
pelo fato de que em certa localidade ndo ha es-
cola, no mesmo sentido, o direito de ter acesso
a medicamento ndo é afastado pelas condi¢des
faticas adversas. Ademais, deve-se salientar que
“a inacessibilidade a medicamentos nao pode ser
considerada como o padrao local de tratamento a
fim de justificar eticamente a redugéo de protecéo
a integridade fisica e de acesso a beneficios aos
sujeitos de pesquisa” (Garrafa; Lorenzo, 2010).

Com efeito, ao se ministrar o placebo se impede o
acesso do sujeito da pesquisa do grupo-controle
ao medicamento eficaz, violando, por conseguin-
te, seu direito a saude. Ademais, deve-se cogitar
a possibilidade de ocorréncia de danos ao sujeito
de pesquisa do grupo-controle, em razao de di-
versos fatores, como por exemplo, em virtude do
efeito nocebo' ou quando ha o agravamento da
sua condicdo de saude pelo fato de estar-lhe sen-
do ministrado produto farmacologicamente inerte,
ao invés de estar recebendo o medicamento exis-
tente. Nessa circunstancia, compete a industria
farmacéutica adotar todas as providéncias cabi-
veis para reparar o dano ocasionado em funcao
da violagdo do direito humano a saude.

Além disso, no que diz respeito as dimensdes
da acessibilidade, cabe destacar a relativa a néo
discriminagdo. Constata-se a ocorréncia da dis-
criminagao sob duas perspectivas: no ambito da
prépria pesquisa, com a diferenciagao feita entre
0 grupo experimental e grupo controle, na medi-
da em que se oportuniza para o primeiro grupo o
medicamento experimental e se nega ao grupo-
controle acesso a qualquer terapia; e em relagao

10 Entende-se por efeito nocebo os efeitos indesejaveis
produzidos pelo placebo, como o agravamento esponta-
neo das enfermidades e a ocorréncia de novas doengas
ou sintomas (Casabona, 2011).
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a adogao de diferentes padrbes entre os paises
de alta e os de baixa renda™.

Passa-se a analise do nao fornecimento de me-
dicamento pdés-estudo sob a perspectiva da vio-
lagdo do direito humano a saude. O exame da
tematica implica observa-la a partir do seguinte
recorte: o sujeito da pesquisa teve seu estado de
saude melhorado ou mantido com o uso da droga
testada. Isso significa que caso o farmaco tenha
se mostrado inferior ao padrdao de comparagao,
descabe impelir a industria a fornecer a droga
objeto de teste, contudo, é dever da mesma nao
interromper o tratamento do sujeito da pesquisa,
independentemente de estar fundado em me-
dicamento ja existente ou do fato do sujeito nao
ter tido tratamento antes da pesquisa iniciar. Por
outro lado, caso o medicamento testado tenha
sido comprovado eficaz, o sujeito devera conti-
nuar sendo submetido ao tratamento, obviamente
com a sua anuéncia, e seu acompanhamento ha
quer monitorado pelo patrocinador.

Uma vez recebido o tratamento e presente relato-
rio médico que ampare a manutengao da terapia
objeto da investigagéo, o patrocinador da pesqui-
sa é compelido a ndo impedir sua continuidade

11 Partindo-se do entendimento de duplo-standard como
padrdes éticos diferenciados comumente fundamentos
nas relagdes assimétricas de poder entre os Estados, a
utilizagéo do placebo traduz de forma manifesta o empre-
go de métodos de pesquisa diferenciados em paises de
baixa e de alta renda. Ou seja, se a pesquisa fosse rea-
lizada em pais de alta renda, muito provavelmente ndo
se utilizaria o placebo, mas sim medicamento existente,
enquanto padréo de comparagao para a comprovagao da
eficacia do farmaco em teste. Por outro lado, em pesqui-
sa realizada em populagéo de em pais de baixa renda,
opta-se pelo placebo em virtude da vantagem econémica
de tal opgéo, dentre outras razdes. Segundo Garrafa e
Lorenzo, os defensores do duplo-standard negam que
haja desvio ético no fornecimento de placebo aos sujei-
tos de pesquisa do grupo-controle quando a investigagéo
€ realizada nos paises de baixa renda, portanto, consta-
ta-se que a problematica é objeto de contenda ainda
solucionada. Consoante Graaf e de van Delden, o ponto
crucial do duplo-standard néo € a comparacao entre o
padrao do pais de baixa renda e o pais de alta renda,
mas sim, consiste na adogao de um padrao universal
justificavel, isto &, que seja aceitavel em todos os paises
e campos da pesquisa.
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por meio do fornecimento da medicagdo em estu-
do e da avaliacdo permanente da seguranga dos
pacientes. O direito humano a saude abarca o di-
reito ao tratamento de enfermidades epidémicas,
endémicas e laborais (Comité sobre os Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, 2000) e a sua
violagao sob a 6tica da obrigagao de respeitar sig-
nifica que o Estado e os agentes privados tém o
dever ndo de adotar medidas tendentes a obstar
a sua efetivagdo. Desse modo, qualquer conduta,
quer seja de agente estatal ou ndo, que impeca
0 sujeito da pesquisa a manter seu tratamento
de saude é violadora do direito humano a saude.
Tratando-se do Estado, a tipologia obrigacional
direcionada ao tratamento de enfermidades im-
poe o dever de estabelecer servigos de saude e
de politicas de acesso a medicamentos. Ao passo
que quando se trata de empresas, tdo somente
tem-se presente a obrigacao de respeitar.

Da assertiva acima nao se infere, por exemplo,
que o aumento do prego de medicamentos, por
parte da industria farmacéutica, que impeca de-
terminado tratamento, seja por si s violador dos
direitos humanos. Isso porque o poder de com-
pra do paciente nesse caso é fator determinante
e cabe ao Estado arregimentar politicas publicas
que regulem o prego dos farmacos, portanto, tra-
ta-se de questao sobre como assegurar a acessi-
bilidade econdmica e ndo de impedimento de ma-
nutengdo de tratamento, como prima facie pode
sugerir. Ainda, a pratica empresarial ha que ser a
causadora da violagdo do direito humano a sau-
de, mesmo que haja uma rede de causas, aquela
deve ser a prioritaria. Sendo assim, na pesquisa
biomédica, o sujeito se submete a tratamento
patrocinado pela induastria, instituindo um liame
entre ambos. O sujeito da pesquisa, que durante
sua participacdo no experimento, nao recorre a
outras formas ou meios de tratamento, portanto,
tornou-se depende tdo somente daquele advindo
do experimento, o qual, uma vez findado, caso a
patrocinadora ndo o mantenha, sua conduta dire-
tamente ocasionou a suspensao do tratamento.

Como pontua Sherman (2007) mesmo uma obri-
gacéao negativa da empresa transnacional de nao
violar os direitos humanos pode ensejar a adogao
de uma acéao positiva. Nessa linha, a nao infrin-
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géncia do direito a manutencdo de tratamento
demanda o fornecimento de medicamento por
parte da industria farmacéutica patrocinadora do
estudo. Ainda, assinala-se que deixar o sujeito da
pesquisa apds o término do experimento sem tra-
tamento ira, na maior parte dos casos, causar-lhe
dano, ou seja, seu estado de salde agravara ou
até sua morte. Nesse caso, a industria farmacéu-
tica podera ser responsabilizada pelo dano, pois a
suspensao do medicamento diretamente ocasio-
nou o evento, em que pese 0s argumentos contra-
rios no sentido de que caberia ao Estado fornecer
o0 medicamento para a continuidade do tratamento
(Schlemper Junior, 2010). Conforme o assinalado
na introdugao deste trabalho, a assungao de obri-
gagdes e responsabilidade a industria ndo implica
afastar o encargo concorrente dos Estados, con-
tudo, tratando-se do sujeito da pesquisa, o que
ocasionou o dano foi a conduta da industria - a
nao manutencido da terapia - portanto, sua res-
ponsabilizagao é inequivoca.

Consoante o Comité sobre os Direitos Econdmi-
cos, Sociais e Culturais da ONU (2002), é a obri-
gacéo dos Estados e empresas de abster-se de
ingerir-se, direta ou indiretamente, no exercicio
de qualquer direito humano. Em esséncia, a obri-
gacéo de respeitar consiste no dever geral de nao
causar dano (Sherman, 2007). Dessa forma, am-
bas as situacdes apresentadas — uso de placebo
e nao fornecimento de medicamento pds-pesqui-
sa — tém o condao de causar danos a saude do
sujeito da pesquisa. O uso do placebo impossibi-
lita 0 acesso a tratamento, o que pode acarretar
0 agravamento de sua enfermidade, e no caso do
nao fornecimento do farmaco apés o término da
pesquisa, da interrupgao da terapia podera deco-
rrer a evolugdo da doenga. Sendo assim, com ful-
cro no dever basilar ndo de causar dano constata-
se que o uso do placebo e o ndo fornecimento de
medicamento, nos contextos assinalados, podem
ensejar graves violagdes dos direitos humanos.

4. Consideragoes Finais

O principal mote deste artigo € demonstrar que
empresas transnacionais nao estdo alijadas da

ISSN 2077-9445

Albuquerque, Franga, Cortes
A pesquisa biomédica multicéntrica

cultura dos direitos humanos e, consequente-
mente, , do dever erga omnes de respeito das
normas insertas no Direito Internacional dos Di-
reitos Humanos. Sabe-se que tal acepgao ainda
€ incipiente, pois a visao corrente é no sentido de
que tdo somente os Estados submetem-se a tal
padréao ético-juridico de conduta. Contudo, cons-
tata-se que a ONU vem trabalhando na diregao da
construgéo de alicerces politicos e juridicos com
vistas a edificar o arcaboucgo especifico que am-
pare a adogao de instrumentos normativos e me-
canismos de monitoramento focados na empresa
transnacional. Sendo assim, ha que se dissemi-
nar o entendimento de que as empresas transna-
cionais, com poderio econdmico inquestionavel e
penetracédo global, ndo devem passar incélumes
se agirem de forma a violar os diretos humanos.

A partir de tal enfoque, buscou-se expor a conce-
pcéo, defendida neste artigo, de que as proble-
maticas que giram em torno da pesquisa biomé-
dica multicéntrica, quando realizadas em paises
de baixa renda e patrocinadas por empresa se-
diada em pais de alta renda, ha que serem en-
frentadas no campo dos direitos humanos. Disso
deriva a imperiosidade de recorrer aos sistemas
de monitoramento dos direitos humanos, da ONU
e regionais, objetivando denunciar a violagdo de
direitos humanos por parte da industria farmacéu-
tica. Assim como, é importante que a Bioética se
abra para incorporar, mormente em sua pratica
institucional, o referencial dos direitos humanos,
enquanto barreira ética balizadora da pesquisa
envolvendo seres humanos.

No ambito internacional, a pesquisa envolvendo
seres humanos esta permeada por dois temas
polémicos, o uso de placebo e o fornecimento de
medicamento pds-pesquisa. Neste estudo, tdo so-
mente centrou-se na violagéo do direito humano a
saude decorrente do emprego do placebo em gru-
po-controle quando existente medicamento eficaz
e do nao fornecimento de medicamento pds-pes-
quisa, quando o farmaco testado foi comprovado
eficaz, ou, caso ndo tenha havido tal compro-
vagao, ha o medicamento padréo existente deve
ser o objeto do fornecimento. A luz do referencial
dos direitos humanos, o dever geral de ndo causar
dano impd&e a industria farmacéutica a obrigacao
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de ndo ocasionar o agravamento da situagédo de
saude do sujeito da pesquisa ou a sua morte. Em
consequéncia, a auséncia de medicamento — no
caso do placebo — implica o ndo tratamento, logo,
a possibilidade de agravar a saude do paciente,
e, a obstrugao do fornecimento do farmaco, finda
a investigagdo, também pode vir a acarretar para
o sujeito da pesquisa dano a sua saude. Portanto,
a industria farmacéutica deve abster-se de usar
placebo, salvo em situagdes realmente excep-
cionais e que nao impliquem danos a saude do
sujeito da pesquisa, assim como o fornecimento
de medicamento pds-pesquisa € imperioso - sem
excegdes -; uma vez inserto na pesquisa, o sujei-
to vincula-se a sua patrocinadora e depende dela
para ser tratado, sendo a negacgéo do tratamento
inescusavel.

Em conclusao, os direitos humanos nao sdo me-
ros recursos retoricos, a existéncia de mecanis-
mos concretos de monitoramento impde a todos
que se ocupam da protecao dos sujeitos da pes-
quisa que se apropriem de seus modos de funcio-
namento e arcabougo normativo visando aciona-
los para salvaguardar seus direitos humanos.

Agradecemos a Thiago Rocha da Cunha, do Pro-
grama de Pés-Graduagao em Bioética da Univer-
sidade de Brasilia, pelos ricos debates e pela aju-
da imperiosa para a elaboragéao deste artigo.
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